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（対応表を保有しない場合は）
「非個人情報」

安全管理措置の⼀環
（対応表を保有しない場合でも）

「個人情報」

案１ 匿名化 仮名化

案２ 匿名化（特定の個⼈を識別できないものに限る。） 匿名化

案３ なし 匿名化

（参考）匿名化の定義（案）

１

○ インフォームド・コンセント（IC）の⼿続きについて、次⾴以降で匿名化の定義
（案１〜３）に合わせて、それぞれどのような⼿続きが必要となるかを説明。

＜匿名化の定義（案）＞



新規試料・情報の取得（要配慮個⼈情報の取得・提供、海外提供を⾏う場合）

改正個情法施⾏後の必要な⼿続き

・要配慮個人情報の
取得・提供

・海外提供する場合の
手続き

○原則同意
○法律の例外規定に該当する場合（※）、指針において法律の
上乗せ措置としてオプトアウト⼿続を⾏う。
※倫理審査委員会の意⾒を聴いた上で、研究機関の⻑の許可を受け
た場合に限る。

○将来的に想定される場合は、あらかじめ同意を受けておく。

＜匿名化の定義：案１〜３に関わらず共通の⼿続き＞

２

（情報のみを取得して研究を⾏う場合）



既存試料・情報の⾃機関利⽤（案１〜３をそれぞれ適⽤した場合）

匿名化の定義 ⼿続きの変更点

案１ ○個情法等の改正に伴う⼿続の⾒直しなし。

案２

○改正個情法の施⾏後は、研究に⽤いられる匿名化情報に個⼈識別符
号が含まれる場合等は、個⼈情報としての取扱いが必要（利⽤⽬的の
変更時には、原則本⼈同意が必要）。
○既に連結可能匿名化された試料・情報を⽤いる場合で対応表を保有
しない場合であっても、特定の個⼈を識別できる場合には、（法律の例
外規定に該当することを確認した上で）、オプトアウトにより研究を⾏うこ
とが必要。

案３
○連結不可能匿名化及び連結可能匿名化に係る規定が使えなくなるた
め、これらの手続きは削除。

３

（⽬的を変更して利⽤する場合）



既存試料・情報の他機関への提供（案１〜３をそれぞれ適⽤した場合）

匿名化の定義 ⼿続きの変更点

案１〜３共通

○医学系指針では、既に連結可能匿名化された試料・情報であって提供元の機
関において対応表を保有している場合や、個⼈識別符号が含まれる等の場合
であって、同意取得困難な場合は、連結可能匿名化によるオプトアウト⼿続き
は適⽤できないため、法律の例外規定に該当することを確認した上でオプトアウ
ト⼿続により研究を⾏う。

○ゲノム指針では、同意取得困難な場合に個人情報として第三者提供できるス
キームがないため、医学系指針と同様に、社会的重要性が高い研究であること
が認められる場合（※）は、オプトアウト手続により他機関に提供できることとす
る。
※倫理審査委員会の意⾒を聴いた上で、研究機関の⻑の許可を受けた場合
に限る。

○個情法のみに規定のある手続（第三者提供時のオプトアウト（要配慮個人情
報は不可）、共同利⽤、海外提供）は、個情法が適用される機関のみ適用
できるものとして、指針に規定。

案１ ○上記案１〜３共通事項以外変更なし。

案２
○上記案１〜３共通事項に加え、改正個情法の施⾏後は、研究に⽤いられる
匿名化情報に個⼈識別符号が含まれる場合等は、個⼈情報としての取扱いが
必要。

案３
○上記案１〜３共通事項に加え、連結不可能匿名化及び連結可能匿名化に
係る規定が使えなくなるため、これらの手続きは削除。

４



＜ゲノム指針＞

現 ⾏
改正後（要配慮個人情報を

取得・提供しない及び海外提供しない場合）
改正後（要配慮個人情報を
取得・提供する場合）

＜医学系指針＞

新規試料・情報の取得（要配慮個⼈情報の取得・提供、海外提供を⾏う場合）

現 ⾏
改正後（要配慮個人情報を取得・提供しない

及び海外提供しない場合）
改正後（要配慮個人情報を取得・提供する

場合 or 海外提供する場合）

①侵襲

②介入

③試料

④情報のみ

文書IC

無

無

無

文書IC
口頭IC＋記録

文書IC
口頭IC＋記録

オプトアウト可

有

有

有

①ʼ侵襲

②’介入

③ʼ試料

④ʼ情報のみ

無

無

無

文書IC
口頭IC＋記録

文書IC
口頭IC＋記録

オプトアウト可

有

有

有

文書IC ①ʼ侵襲

②’介入

③ʼ試料

④ʼ情報のみ

無

無

無

文書IC
口頭IC＋記録

文書IC
口頭IC＋記録

有

有

有

文書IC

原則同意
(例外規定適⽤
の場合はオプト
アウト）

（注）研究を進める過程で、分析等により要配慮個人情報を取得する可能性がある場合には、予め同意を受けておく必要がある。
また、将来的に海外提供を⾏うことが想定される場合も、同様に同意を受けておく必要がある。

⑥新規取得 文書IC ⑥ ’新規取得 文書IC ⑥ ’新規取得 文書IC

（改正に伴う変更点を⾚字で⽰す。）

５



＜医学系指針＞

現 ⾏ 案１ 案２ 案３

既存試料・情報の⾃機関利⽤（案１〜３をそれぞれ適⽤した場合）

①利⽤⽬的の
変更

②連結不可能
匿名化

③連結可能匿
名化

④変更前の目
的と相当の関

連性

文書IC
口頭IC＋記録

⑤公衆衛生の
向上

同意困難

されていない

無

⼿続不要

⼿続不要

オプトアウト

オプトアウト

原則同意

されている

有

有

対応表を
保有しない

対応表を保有する or
匿名化されていない

①ʼ利⽤⽬的の
変更

②ʼ連結不可能
匿名化

③ʼ連結可能匿
名化

④ʼ変更前の目
的と相当の関連

性

文書IC
口頭IC＋記録

⑤ʼ公衆衛生の
向上

同意困難

されていない

無

⼿続不要

⼿続不要

オプトアウト

オプトアウト

原則同意

されている

有

有

対応表を保有する or
匿名化されていない

対応表を
保有しない

①ʼ利⽤⽬的の
変更

②ʼ連結不可能
匿名化

（特定個⼈を識別で
きない）

③ʼ連結可能匿
名化

（特定個⼈を識別で
きない）

④ʼ変更前の目
的と相当の関連

性

文書IC
口頭IC＋記録

⑤ʼ公衆衛生の
向上

同意困難

されていない

無

原則同意

されている

有

有

対応表を保有する or
匿名化されていない

対応表を
保有しない

①ʼ利⽤⽬的の
変更

④ʼ変更前の目
的と相当の関連

性

文書IC
口頭IC＋記録

⑤ʼ公衆衛生の
向上

同意困難

無

原則同意

有

有

⼿続不要

⼿続不要

オプトアウト

オプトアウト

オプトアウト

オプトアウト

（改正に伴う変更点を⾚字で⽰す。）

削 除

６



現 ⾏ 案１ 案２ 案３

⑥利⽤⽬的の
変更

⑦連結不可能
匿名化

⑧連結可能匿
名化

⑨変更前の目
的と相当の関

連性

文書IC

⑩公衆衛生の
向上

同意困難

されていない

無

⼿続不要

オプトアウト

オプトアウト

オプトアウト

原則同意

されている

有

有

対応表を
保有しない

対応表を保有する or
匿名化されていない

⑥ʼ利⽤⽬的の
変更

⑦ʼ連結不可能
匿名化

⑧ʼ連結可能匿
名化

⑨ʼ変更前の目
的と相当の関連

性

文書IC

⑩ʼ公衆衛生の
向上

同意困難

されていない

無

⼿続不要

オプトアウト

オプトアウト

オプトアウト

原則同意

されている

有

有

対応表を保有する or
匿名化されていない

対応表を
保有しない

⑥ʼ利⽤⽬的の
変更

⑦ʼ連結不可能
匿名化

（特定個⼈を識別で
きない）

⑧ʼ連結可能匿
名化

（特定個⼈を識別で
きない）

⑨ʼ変更前の目
的と相当の関連

性

文書IC

⑩ʼ公衆衛生の
向上

同意困難

されていない

無

原則同意

されている

有

有

対応表を保有する or
匿名化されていない

対応表を
保有しない

⑥ʼ利⽤⽬的の
変更

⑨ʼ変更前の目
的と相当の関連

性

文書IC

⑩ʼ公衆衛生の
向上

同意困難

無

原則同意

有

有

⼿続不要

オプトアウト

オプトアウト

オプトアウト

オプトアウト

オプトアウト

＜ゲノム指針＞
（改正に伴う変更点を⾚字で⽰す。）

削 除

７



＜医学系指針＞

現 ⾏ 案１ 案２ 案３

①他の機関に
提供

②連結不可能
匿名化

③連結可能匿
名化

④あらかじめ通
知・公開

文書IC
口頭IC＋記録

⑤社会的重要
性（公衆衛生
の向上）

同意困難

されていない

オプトアウト困難

⼿続不要

⼿続不要

オプトアウト

適切な措置

①ʼ他の機関に
提供

②ʼ連結不可能
匿名化

③ʼ連結可能匿
名化

文書IC
口頭IC＋記録

⑤ʼ社会的重要
性（公衆衛生
の向上）

同意困難

されていない

⼿続不要

⼿続不要

オプトアウト
適切な措置

原則同意

されている

有

原則同意

されている

対応表を
提供しない

有

有

※案１〜３のいずれの場合も、提供に係る記録作成が必要

対応表を
保有しない

対応表を保有する or
匿名化されていない

④’あらかじめ通知・公開
（要配慮除く）or 共同
利⽤ or 海外提供基準
適合
(個情法適用機関のみ)

無

オプトアウト

有

(※)対応表を保有
する or 匿名化さ
れていない

①ʼ他の機関に
提供

②ʼ連結不可能
匿名化

（特定個⼈を識別
できない）

③ʼ連結可能匿
名化

（特定個⼈を識別
できない）

文書IC
口頭IC＋記録

⑤ʼ社会的重要
性（公衆衛生
の向上）

同意困難

されていない

⼿続不要

⼿続不要

オプトアウト
適切な措置

原則同意

されている

有

対応表を
保有しない

④’あらかじめ通知・公開
（要配慮除く）or 共同
利⽤ or 海外提供基準
適合
(個情法適用機関のみ)

無

オプトアウト

有

(※)対応表を保有
する or 匿名化さ
れていない

①ʼ他の機関に
提供

文書IC
口頭IC＋記録

⑤ʼ社会的重要
性（公衆衛生
の向上）

オプトアウト
適切な措置

原則同意

有

④’あらかじめ通知・公開
（要配慮除く）or 共同
利⽤ or 海外提供基準
適合
(個情法適用機関のみ)

無

オプトアウト

有

(※)対応表を保有
する or 匿名化さ
れていない

既存試料・情報の他機関への提供（案１〜３をそれぞれ適⽤した場合）

国・独法等
(※)

⺠間等(※)
国・独法等
(※)

⺠間等(※)
国・独法等
(※)

⺠間等(※)

（改正に伴う変更点を⾚字で⽰す。）

削 除

８



＜ゲノム指針＞

現 ⾏ 案１ 案２ 案３

⑥他の機関に
提供

⑦連結不可能
匿名化

⑧連結可能匿
名化

文書IC

同意困難

されていない

⼿続不要

オプトアウト

⑥ʼ他の機関に
提供

⑦ʼ連結不可能
匿名化

⑧ʼ連結可能匿
名化

文書IC

⑩ʼ社会的重要
性（公衆衛生
の向上）

同意困難

されていない

⼿続不要

オプトアウト

オプトアウト

原則同意

されている

有

原則同意

されている

対応表を
提供しない

※案１〜３のいずれの場合も、提供に係る記録作成が必要

対応表を
保有しない

⑨’あらかじめ通知・公開
（要配慮除く）or 共同
利⽤ or 海外提供基準
適合
(個情法適用機関のみ)

無

オプトアウト

有

(※)対応表を保
有する or 匿名
化されていない

国・独法等
(※)

⺠間等(※)

⑥ʼ他の機関に
提供

⑦ʼ連結不可能
匿名化

（特定個⼈を識
別できない）

⑧ʼ連結可能匿
名化

（特定個⼈を識
別できない）

文書IC

⑩ʼ社会的重要
性（公衆衛生
の向上）

同意困難

されていない

⼿続不要

オプトアウト

オプトアウト

原則同意

されている

有

対応表を
保有しない

⑨’あらかじめ通知・公開
（要配慮除く）or 共同
利⽤ or 海外提供基準
適合
(個情法適用機関のみ)

無

オプトアウト

有

⑥ʼ他の機関に
提供

文書IC

⑩ʼ社会的重要
性（公衆衛生
の向上）

オプトアウト

原則同意

有

⑨’あらかじめ通知・公開
（要配慮除く）or 共同
利⽤ or 海外提供基準
適合
(個情法適用機関のみ)

無

オプトアウト

有

国・独法等
(※)

⺠間等(※)
国・独法等
(※)

⺠間等(※)
(※)対応表を保
有する or 匿名
化されていない

(※)対応表を保
有する or 匿名
化されていない

（改正に伴う変更点を⾚字で⽰す。）

削 除

９



＜ゲノム指針＞

＜医学系指針＞

既存試料・情報の他機関からの取得（案１〜３共通）

匿名化の定義 ⼿続きの変更点

案１〜３共通

○第三者から個人データの提供を受けるときには、第三者の氏名・名称等、
当該第三者がその個人データを取得した経緯について確認するとともに、
受領年⽉⽇、確認した事項等の⼀定の事項を記録し、⼀定期間その
記録を保存。

現 ⾏ 案１〜３

既存試料・情報の
匿名化

提供元機関の手続等の確認

提供元機関の手続等の確認
＋ IC or オプトアウト

されている

されていない

提供元機関の手続等の確認
＋ 記録作成

提供元機関の手続等の確認
＋ IC or オプトアウト
＋ 記録作成

現 ⾏ 案１〜３

ICの内容を文書等で確認

ICの内容、提供元機関の手
続を文書等で確認
＋ 記録作成

既存試料・情報の
匿名化

されている

されていない

既存試料・情報 既存試料・情報

10

（改正に伴う変更点を⾚字で⽰す。）


